CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoksycylina Vet Planet, 60 g/100 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla swin i kur.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna — 60 g/100 g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Bialy lub lekko zéttawy, jednorodny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt jest stosowany w leczeniu pierwotnych i wtdrnych zakazen drobnoustrojami wrazliwymi na
amoksycyline. Wykorzystywany jest szczegdlnie w leczeniu choréb uktadu oddechowego,
pokarmowego i moczowo-ptciowego, skory i tkanek migkkich: w leczeniu choroby Gléassera $win
(zakazenie wywotane przez Haemophilus parasuis), wysickowego zapalenia skory u §win
wywotanego przez Staphylococcus hyicus, r6zycy $wih, gronkowcowego zapalenia stawow kur
(stafylokokoza).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, $winek morskich, chomikéw oraz innych matych gryzoni.

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na penicyliny i cefalosporyny.

Nie stosowac¢ u zwierzat z ciezka niewydolnoscia nerek potaczong z anuria i oliguria.

Nie stosowa¢ w infekcjach wywolywanych przez drobnoustroje wytwarzajace B-laktamazg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jezeli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie parenteralne.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywaé reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unikac¢ zetkniecia si¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skorg lub blonami §luzowymi, wdychania. Stosowa¢ odziez ochronna, maske,
okulary i rekawice ochronne.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnie
skoéry — przemy¢ duza iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny, pokazujgc mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku reakcji alergicznej przerwaé
podawanie produktu. Zastosowac niezwtocznie procedury ratujace zycie. W przypadku anafilaksji
podac¢ dozylnie adrenaling i glikokortykosteroidy; w przypadku reakcji skornych podac leki
antyhistaminowe oraz glikokortykosteroidy.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Korzystne jest taczne stosowanie z aminoglikozydami (np. streptomycyna). Antybiotyki i
chemioterapeutyki o dziataniu bakteriostatycznym ostabiajg dziatanie amoksycyliny (np. tetracykliny).
Probenecyd podawany jednoczesnie z amoksycyling op6znia wydalanie leku przez kanaliki nerkowe.
Jednoczesne podawanie amoksycyliny z chloramfenikolem, erytromycyng lub sulfonamidami moze
zmniejszy¢ bakteriobojcze dziatanie leku.

Allopurinol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystapienia skornych reakcji
uczuleniowych.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Swinie: 0,16-0,24 g produktu na 10 kg mc. (100-150 mg tréjwodnej amokscyliny na 10 kg mc.)
dziennie, podanego w dwdch porcjach. Podawaé w wodzie do picia przez 3-5 dni.

Kury: 0,16-0,24 g produktu na 10 kg mc. (100-150 mg tr6jwodnej amokscyliny na 10 kg mc.)
dziennie, podanego w dwoch porcjach. Podawaé w wodzie do picia przez 3-5 dni.

Po zakonczeniu leczenia, urzadzenia do podawania leku do picia nalezy starannie umy¢, aby zapobiec
przyjmowaniu przez zwierzgta pozostatosci antybiotyku.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Kazdorazowo nalezy przygotowac $wiezy roztwor z polowy dawki dobowej, ktora wylicza sie,
uwzgledniajgc $rednig masg leczonych zwierzat oraz ilo$¢ wypijanej przez nie wody, wg wzoru:

Dawka produktu X Srednia masa ciata leczonych
[mg/kg mc./dzien] zwierzat [kg]
= mg produktu
Srednie dzienne spozycie wody [1] na | wody pitnej

Podczas leczenia roztwor produktu powinien by¢ jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat.



Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy monitorowaé spozycie wody i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania amoksycyliny moga pojawi¢ si¢ takie objawy jak: nudnos$ci, wymioty,
biegunka, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;j i krystaluria.

W przypadku przedawkowania amoksycyliny nalezy natychmiast odstawi¢ lek i wprowadzi¢ leczenie
objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: §winia — 10 dni, kura — 5 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki beta-
laktamowe. Penicyliny
Kod ATCvet:_ QJ01CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina, podobnie jak inne antybiotyki B-laktamowe, dziata bakteriobojczo, hamujac
biosynteze peptydoglikanu (mureiny), tworzacego $ciang komorkowa drobnoustroju. Efekt ten
obserwowany jest tylko w tych komorkach bakteryjnych, ktore ulegajg podziatom i rosnac,
intensywnie syntetyzuja siateczkowata strukture peptydoglikanu. W przypadku amoksycyliny
dziatanie to obejmuje zaréwno drobnoustroje Gram-dodatnie jak i Gram-ujemne. Efektem koncowym
jest najczesciej liza wrazliwej komorki. Antybiotyk nie dziata na drobnoustroje pozbawione $ciany
komorkowej, np. Mycoplasma.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest antybiotykiem opornym na dziatanie soku zotadkowego. Z przewodu
pokarmowego wchtania si¢ bardzo dobrze — u cztowieka prawie zupetnie, lepiej niz ampicylina.

U zwierzat po podaniu doustnym biodostepnos¢ zalezy od gatunku: u psa wynosi 70%, u swini — 47%
lub 31%, u cielat — 37%, u Zrebiat — 39%, u dorostych koni — 5%. Ste¢zenie amoksycyliny po podaniu
doustnym u cztowieka jest ok. 2,5 razy wigksze niz stezenie ampicyliny podanej w rownowaznej
dawce.

Parametry farmakokinetyczne u $win oznaczono po pojedynczym doustnym podaniu amoksycyliny w
dawce 10 mg/kg. Badania wykonano na zwierzgtach gtodzonych, ktére otrzymywaty lek po
17-godzinnym okresie gtodzenia, oraz na zwierzetach z wypelionym trescig przewodem

pokarmowym.

Tabela 1. Wskazniki farmakokinetyczne u §win po dozylnym oraz doustnym podaniu.

parametr jednostka V. p.o. (zwierzg¢ta | p.o. (zwierzeta
glodzone) niegtodzone)
dawka mg/kg 8,6 10,1 10,1
AUC mg godz./I 17 6.5 5,5
MRT godz. 1,2 8,7 10,4
Cinax mcg/ml 1,6 0,8
timax godz. 1,9 3,6




U kurczat po podaniu doustnym amoksycylina jest szybko absorbowana i tmax wynosi 1,0+£0,06 h.
Maksymalne stezenie w osoczu wyniosto 160,4+4,7 ug/ml, biodostgpno$¢ wyniosta 63,0+4,6%.
Amoksycylina, podobnie jak inne penicyliny, rozmieszcza si¢ glownie w plynie srodtkankowym,
chociaz w poréwnaniu z ampicyling tatwiej przenika do wnetrza komorek.

Amoksycylina po wchionieciu do krwiobiegu taczy sie z biatkami surowicy tylko w niewielkim
stopniu. Wigzanie amoksycyliny z biatkami krwi jest podobne jak w przypadku ampicyliny i wynosi
17-20%.

Przemiany metaboliczne aminopenicylin u zwierzat sa mato poznane. Przyjmuje sig, ze intensywno$¢
przemian metabolicznych tych zwigzkow jest niska.

Amoksycylina, podobnie jak inne penicyliny, wydalana jest z organizmu stosunkowo szybko.
Potokres eliminacji tego leku wynosi: u psa — 1,25 godz., u zrebiat — 0,74 godz., u koni — 0,66 godz., u
owiec — 0,77 godz. i u kéz — 1,12 godz. Klirens amoksycyliny w I/kg/godz. wynosi: u bydta — 0,36, u
psa — 0,20, u koni — 0,34, u owiec — 0,61, u kdz — 0,68, u s$win — 0,61, u cztowieka — 0,21 lub 0,32.

U kurczat i indykow potokres eliminacji amoksycyliny z osocza na podstawie doniesien
literaturowych wyniost odpowiednio 0,58 i 0,88 h. Wartosci te sa w zgodzie z otrzymanymi od gotebi
albo ssakéw. Wyniki obecnych badan wskazuja jednakze zasadniczo wolniejszg eliminacje
amoksycyliny z osocza krwi u kurczat z ti» B wynoszacym 8,17 h, MRT — 10,46 h oraz z klirensem
0,004 I/h/kg.

Wydalanie amoksycyliny ma miejsce przez nerki oraz w mniejszym stopniu z z6lcig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cytrynian sodu dwuwodny

Weglan sodu bezwodny

Sacharoza

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 9 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek z folii PET/AI/PE o pojemnosci 100 g i 500 g.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1005/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.06.2000

21.06.2005

26.07.2006
23.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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